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1 INTRODUÇÃO 
 
O comércio internacional é setor de primordial importância tanto para os países menos 
desenvolvidos, como para os países que atingiram estágio superior de desenvolvimento 
(BIZELLI E BARBOSA, 2002).  
De acordo com VIEIRA (2015), a importação pode ser definida como ato de inserção 
no país de produtos ou serviços vindos do exterior, esse intercâmbio entre países é 
denominado como mercado globalizado.  
As operações de importação, são compostas de atividades de comércio internacional e 
se destacam atualmente pela grande movimentação de fluxos financeiros. No processo de 
importação, o tempo do ciclo logístico se torna mais longo e menos flexível devido a alguns 
problemas: exigências de embalagens especiais; entraves portuários; desembaraço aduaneiro 
lento; longo tempo de transporte; burocracia elevada; ofertas logísticas limitadas; fluxos de 
informações conflitantes (RODRIGUES, 2003).  
Após a grande crise econômica de 2008, vários países tomaram medidas para proteger 
suas indústrias, chamadas de medidas protecionistas. O Brasil foi duramente criticado pela 
comunidade internacional devido às políticas adotadas a partir de 2008 visando inserir 
barreiras nas atividades de importação. Essas barreiras governamentais geram ainda mais 
incertezas num investimento de alto custo como a de um projeto de importação de grandes 
equipamentos. Fatores que merecem destaque e tornam esse projeto ainda mais complexo são: 
a precária infraestrutura brasileira em determinadas regiões, os altos custos com seus impostos 
embutidos e as várias despesas adicionais que encarecem um projeto de importação. 
O problema de pesquisa se dá pelo fato de uma empresa de distribuição de produtos e 
equipamentos médicos, especializada na área ortopédica e que se encontra localizada na 
cidade de São José, está iniciando seus negócios na importação, visto que a empresa buscar 
mais competitividade e inovação no mercado que atua. A partir disso, identificou-se a 
necessidade de elaborar um fluxograma do processo de importação de produtos que exigem 
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anuência da ANVISA além da descrição de cada operação. Com isso, buscou-se mapear os 
processos etapa por etapa e então identificar os riscos associados neste processo de 
importação especifico, visto que é de alta complexidade e burocracia. Assim sendo, este 
trabalho tem como problema de pesquisa, a seguinte pergunta: Quais são os riscos associados 
ao processo de importação de produtos médicos? 
A atividade de importação é constante, exigindo, assim, um processo ágil e preciso, 
apesar de ser complexo. Neste sentido analisar e gerenciar os riscos já no início do processo é 
o mais indicado a fim de identificar as falhas potenciais de forma sistemática, para reduzir ou 
se possível eliminar o risco associado a estas falhas, através do estabelecimento de ações 
tendo em vista os riscos mensurados. Desse modo, justifica-se o estudo com o foco 
diminuição dos os riscos de erros e o aumento a qualidade em procedimentos administrativo. 
Com o este estudo, objetivou-se mapear o processo de importação de produtos 
médicos, criar um fluxo sistemático além de levantar e apresentar os potenciais efeitos dos 
modos de falha nos processos de importação de produtos médicos a fim de prevenir possíveis 
falhas nos processos que futuramente ocorram. Será abordada a revisão bibliográfica referente 
à metodologia e ferramentas utilizadas para elaboração do trabalho. 
 
2-METODOLOGIA DE PESQUISA 
 
A metodologia de Análise do Tipo e Efeito de Falha, conhecida como FMEA (Failure 
Mode and Effect Analysis), surgiu no exército americano como forma de reduzir a quantidade 
e a probabilidade de falhas em equipamentos que não poderiam ser consertados. Mais tarde 
ela foi adotada e aprimorada pela indústria automobilística, a fim de evitar que problemas 
chegassem até o consumidor (DAILEY, 2004). É uma ferramenta que busca evitar, por meio 
da análise das falhas potenciais e propostas de ações de melhoria, que ocorram falhas no 
projeto do processo ou do produto, ou seja, antevendo as falhas antes que se produza um 
produto e aumentando assim a confiabilidade. 
O principal objetivo do FMEA é evitar que problemas cheguem até o consumidor final 
do produto, sistema, processo ou serviço, buscando aumentar a confiabilidade, que é a 
probabilidade de falha do produto/processo. Assim, a FMEA provê um método sistemático 
para examinar todos os modos que uma falha pode ocorrer (STAMATIS, 2003). Neste 
sentido, RAMOS (2006) explica que “a técnica de FMEA foi criada com enfoque no projeto 
de novos produtos e processos, mas devido a sua grande utilidade, passou a ser aplicada de 
diferentes formas e em diferentes tipos de organizações”.  
Segundo Werkema (2012), os riscos do projeto devem ser avaliados e minimizados 
por meio da ferramenta FMEA, que auxilia identificar, hierarquizar e prevenir as potenciais 
falhas de um produto ou processo. As principais finalidades da ferramenta são:  
 Identificar as variáveis críticas que podem implicar na qualidade de saída de um 
processo;  
 Avaliar os riscos ligados às falhas;  
 Auxiliar a elaboração de proposições no que se refere ao tipo de relacionamento entre 
as variáveis de um processo;  
 Avaliar as prioridades para a coleta de dados juntamente com a realização de estudos 
quantitativos para que as causas fundamentais de um problema possam ser 
encontradas.  
 
3- RESULTADOS E DISCUSSÕES 
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Fluxograma 1 – Processo de Importação de produtos médicos 
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Fonte: Elaborado pelo pesquisador  (2017) 
 
3.2 REQUISITOS NECESSÁRIOS PARA IMPORTAR (RN) 
 
O Radar, também conhecido como Rastreamento da Atuação dos Intervenientes 
Aduaneiros, é um sistema prévio que permite pessoas físicas e jurídicas realizarem operações 
do comércio exterior, tanto importações quanto exportações.  
No Brasil, todas as pessoas físicas e jurídicas estão obrigadas a serem cadastradas 
nesse mecanismo de controle para poder realizar qualquer operação de comércio exterior. 
Todo tipo de empresa, inclusive as de serviços, pode utilizar esse sistema para realizar 
importação para produtos de uso interno da empresa. 
O Siscomex é um software que interliga os importadores ou agentes credenciados, 
exportadores, despachantes, transportadores, agências bancárias, dentre outros, à SECEX, 
BACEN e SRFB. Permite processar os registros dos documentos eletrônicos das operações de 
importação e exportação. (VIEIRA, 2008). 
 
3.3.DEFINIÇÕES DO PRODUTO (DP) 
 
A pesquisa de mercado é a maneira certa de a empresa inicias suas atividades e obter 
sucesso no mercado internacional. As empresas buscas, com a pesquisa, identificar as 
oportunidades que se apresentam num determinado mercado, bem como os clientes em 
potencial.  
Para importar determinado produto, o importador deverá classificá-lo de acordo com 
um método internacional de classificação de mercadorias, baseado em uma estrutura de 
códigos e respectivas descrições. O principal método internacional de classificação de 
mercadorias é denominado Sistema Harmonizado de Designação e de Codificação de 
Mercadorias, ou simplesmente Sistema Harmonizado (SH). (GUIA DE COMÉRCIO 
EXTERIOR E INVESTIMENTO, 2017). 
A empresa deve adotar a classificação NCM sempre que importar. Em diversos 
documentos como Licença de Importação, Declaração de Importação, Invoice, é necessário 
informar os códigos da nomenclatura. No Brasil o órgão oficial responsável pelo correto 
enquadramento ou interpretação para classificação de produtos NCM/SH é a Secretaria da 
Receita Federal. A formulação de consulta deve ser dirigida a Superintendência Regional da 
Receita Federal ou à Coordenação Geral de Administração Aduaneira, através de uma 
unidade no domicílio fiscal do consulente. (MANUAL BÁSICO DE IMPORTAÇÃO, CIESP, 
2007). 
Após a denominação do produto e da sua classificação fiscal, realiza-se então a 
estrutura de custos do produto, considerando todas as taxas para importais, que são: 
 
 II (Imposto de Importação); 
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 IPI (Impostos de Produto Industrializado); 
 PIS (Programa de Integração Social); 
 COFINS (Contribuição para o Financiamento da Seguridade Social) 
 ICMS (Imposto sobre Circulação e Mercadorias e Serviços). 
 
A Licença de Importação (LI) é um documento eletrônico registrado pelo importador 
ou seu representante legal no Sistema integrado de comércio exterior (Siscomex) para 
apresentar informações acerca da mercadoria a ser importada e da operação de importação de 
maneira geral, tais como importador, exportador, país de origem, procedência e aquisição, 
regime tributário, cobertura cambial, entre outras. 
O licenciamento automático, do produto ou operação, poderá ser efetuado após o 
embarque da mercadoria no exterior, mas anteriormente ao despacho aduaneiro de 
importação. 
O licenciamento não automático, do produto ou operação, em regra, deve ser 
providenciado anteriormente ao embarque da mercadoria no exterior. Estão sujeitas a 
licenciamento não automático as importações dos produtos relacionados no “Tratamento 
Administrativo” do SISCOMEX, em que estão indicados os órgãos responsáveis pela análise 
do licenciamento, por produto. (RECEITA FEDERAL, 2017). 
 
3.4 ESCOLHA DO FORNECEDOR (EF) 
 
Após a definição do produto a ser importado o próximo passo é pesquisar neste 
mercado os potenciais fornecedores. A identificação dos possíveis fornecedores é um dos 
processos mais importantes da cadeia de suprimentos, onde o departamento de compras busca 
informações sobre as possíveis fontes de fornecimento para a empresa e quais tem potencial 
de comercialização do produto que deseja ser comercializado. Diversas formas para a 
pesquisa podem ser utilizadas neste processo, como por exemplo: Catálogos, jornais de 
comércio e revistas especializadas, representantes de vendas, feiras e exposições, Internet e 
outros. 
Segundo Bertaglia (2006) o processo de seleção de fornecedor não é simples. A 
complexidade aumenta em função das características do item ou serviço a ser comprado, pois 
as exigências podem ser maiores ou menores. 
A importação brasileira, bem como as exportações, tem suas condições de compra e 
venda cursadas em quaisquer modalidades de “INCOTERMS” praticadas no comércio 
internacional (FOB, FAS, CIF, CFR etc.). Segundo Vazquez (2009), os INCOTERMS são 
descritos abaixo: 
 
 Ex Works – Esse termo refere-se a entrega das mercadorias nas dependências do 
vendedor. Portanto, a partir daí qualquer meio de transporte poderá ser utilizado 
pelo comprador, de acordo com o seu interesse. 
 FCA – Pode ser usado como qualquer meio de transporte 
 FAS- Só pode ser usado para transporte marítimo ou aquático interno 
 FOB- Só para marítimo ou aquaviário interno 
 CRF, CIF, DES, DEQ – Só em transporte marítimo ou aquaviário interno. 
 Demais – Qualquer modalidade de transporte, inclusive intermodal. 
 
Referente ao cumprimento das obrigações sobre a entrega da mercadoria os 
INCOTERMS são detalhados abaixo: 
 EXW -  Nesse termo, o vendedor coloca as mercadorias à disposição do 
comprador no local designado para entrega, “não carregado em veículo 
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transportador”; 
 FCA- A entrega estará completa: 
 CIF – O vendedor entrega a mercadoria no destino e cobre os custos do frete. 
 FOB – O vendedor deve entregar as mercadorias no porto indicado pelo 
comprador, no navio designado por este. Despesas de embarque por conta do 
vendedor. 
 
3.5 CERTIFICAÇÕES E REGISTRO (CR) 
Existem dois tipos de certificação, dentro do Sistema Brasileiro de Avaliação da 
Conformidade: Certificações Voluntárias ou Compulsórias. As certificações 
voluntárias são aquelas em que a empresa define se deve ou não certificar o seu produto, e 
acordo com o disposto em uma norma técnica, partir dos benefícios que identifique que 
essa certificação pode trazer ao seu negócio. As certificações compulsórias são aquelas em 
que um regulamento determina que a empresa só pode produzir/comercializar um produto 
depois que ele estiver certificado. Alguns produtos dependem de registro em órgãos 
específicos para serem comercializados, garantindo, assim, maior segurança aos 
consumidores. Os procedimentos do registro variam e devem ser verificados no respectivo 
órgão. 
A Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), órgão ligado ao Ministério da 
Saúde, é responsável pelos registros de alimentos, cosméticos, itens de higiene pessoal, 
perfumes, medicamentos (inclusive controlados), saneantes domissanitários e produtos 
para saúde, incluindo os produtos correlatos (implantes dentários, bisturi, equipamentos 
médicos entre outros).  O registro é o ato legal que reconhece a adequação de um produto à 
legislação sanitária além de ser um controle feito antes da comercialização, sendo utilizado 
no caso de produtos que possam apresentar eventuais riscos à saúde. Para que os produtos 
sujeitos à vigilância sanitária sejam registrados, é necessário atender aos critérios 
estabelecidos em leis e à regulamentação específica estabelecida pela Agência. 
 
3.6 OPERAÇÕES DOCUMENTAIS (OD) 
A fatura proforma é um documento de responsabilidade do exportador e funciona 
como uma proposta de venda. A proforma deve ser emitida no início dos contatos do 
exportador com o importador como forma de documentar o pedido que está sendo 
realizado, servindo como um documento de emissão de preços, quantidades, uma cotação 
mais detalhada do que o importador está requisitando (MANUAL DE IMPORTAÇÃO DA 
UNESP, 2003). 
Para Vazquez (2009) a Fatura Comercial (OD2) ou Commercial Invoice é o 
documento que formaliza a transferência da propriedade da mercadoria do exportador para 
o importador. A fatura comercial é um documento internacional, emitido pelo exportador 
após a confirmação da proforma como a nota fiscal internacional. Nela será relacionada 
todas as características do pedido formalizado, de forma a identificar o que está sendo 
comprado, as quantidades, cores, peso, preço, data de entrega da mercadoria, forma de 
pagamento utilizada, tipos de transporte, data de embarque e portos a serem utilizados.  
As modalidades de pagamento utilizadas no comércio internacional são:  
 Pagamento antecipado;  
 Remessa direta ou remessa sem saque; 
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 Cobrança bancária; 
 Carta de crédito. 
 
3.7 PRODUÇÃO E TRANSPORTE (PT) 
Nesta etapa o importador após ter confirmado o pagamento ao fornecedor (Caso a 
condição seja “Pagamento antecipado”) e verificar se todas as condições para importação 
estão dentro dos conformes, autoriza então o fornecedor a iniciar a produção do lote. A 
inspeção de pré-embarque é oferecida a exportadores e importadores e compreendem uma 
inspeção detalhada de equipamentos ou material após a fabricação, mas antes do embarque. A 
inspeção de pré-embarque oferece aos clientes a certeza de que a entrada dos produtos no 
local está de conformidade com as especificações exigidas, que podem ser requisitos do 
próprio cliente ou exigências legais. A Licença de importação (LI) deve ser registrada pelo 
representante da empresa importadora que esteja habilitado para operar no SISCOMEX.  
Após a LI ser registrada no SISCOMEX, há de aguardar a análise do órgão anuente, e o seu 
posterior DEFERIMENTO, que é a autorização da importação. Elaborada e transmitida a LI 
pelo importador, o sistema, ao aceitar seu registro, indica que se encontra “PARA 
ANÁLISE”, e assim que o órgão anuente começa a analisar, a situação da LI muda para “EM 
ANÁLISE”. Concluída a análise, a Secex e/ou outro órgão anuente registra sua decisão no 
sistema, com indicação de deferimento, indeferimento ou exigência, neste último caso com o 
registro do que se trata. (CORTIÑAS E GAMA, 2005). Após emitido o licenciamento, o 
importador orientará seu fornecedor a enviar-lhe as mercadorias adquiridas.  
3.8 DESPACHO ADUANEIRO (DA) 
 
Após a finalização do trânsito internacional, quando a mercadoria já estiver em 
recinto alfandegado, devem-se iniciar os procedimentos do despacho aduaneiro de 
importação. O primeiro passo será a fiscalização do órgão anuente do processo (ANVISA) 
que irá analisar o produto através do Peticionamento Eletrônico de Importação (PEI). O 
peticionamento eletrônico para a importação de bens e produtos sujeitos à vigilância sanitária 
consiste na apresentação de dados e documentos na forma digital por meio do Portal 
Siscomex. 
Segundo Vieira (2015), a DI é um dos documentos mais importantes na importação, 
visto que por meio dele que é efetuada a nacionalização da mercadoria. É nesse procedimento 
que o importador fornece à Receita Federal dados como: especificação completa da 
mercadoria, forma de pagamento, meio de transporte, classificação aduaneira e eventuais 
benefícios fiscais.  
Segundo Cortiñas e Gama (2005), a conferencia aduaneira é definida com a seleção 
de um dos canais de conferencia a seguir, feita automaticamente pelo Siscomex segundo 
parâmetros estabelecidos pela Secretaria da Receita Federal, relativamente ao importador 
(regularidade, habitualidade, capacidade operacional e econômico-financeira  e ocorrências 
verificadas em outras operações realizadas), à mercadoria (características, origem, 
procedência e destinação), ao tratamento tributário, a volumes e valores (da importação ou 
dos impostos incidentes ou que incidiram): 
 Canal verde- o sistema procede o desembaraço automático da mercadoria, 
dispensados o exame documental da declaração, a verificação física da mercadoria 
e a aplicação de procedimento especial de controle aduaneiro; 
 Canal amarelo – Há exame documental, dispensadas a verificação da mercadoria e 
a aplicação de procedimento especial de controle aduaneiro; 
 Canal vermelho- a fiscalização aduaneira procede ao exame documental e à 
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verificação física da mercadoria, dispensada a aplicação de procedimento especial 
de controle aduaneiro; 
 Canal cinza – ocorrem o exame documental, a verificação física da mercadoria e a 
aplicação de procedimento especial de controle aduaneiro, para verificar 
elementos indiciários de fraude, inclusive no que se refere ao preço declarado da 
mercadoria (pode ser exigida Declaração de Valor Aduaneiro- DVA).  
 
Ao fim do despacho aduaneiro de importação, o fiscal da RFB registrará no 
SISCOMEX o desembaraço da mercadoria, emitindo então, o Comprovante de 
Importação, que comprova a nacionalização da mercadoria. 
 
3.9 LOGÍSTICA FINAL (LF) 
 
Após a mercadoria ser desembaraçada, então está finalmente em território Brasileiro e 
livre para retirada e circulação no país. Nesta etapa do processo a empresa importadora deve 
consultar o despachante aduaneiro para o contrato de uma transportadora que leve a carga do 
porto até o estoque da empresa.  
Esta é a etapa que encerra o processo de importação e do início então a uma nova 
compra. Após a mercadoria chegar no estoque da empresa, o departamento de Recebimento 
deve analisar a carga para verificar se está tudo conforme a especificação. Além disso, é de 
muita importância realizar uma inspeção com uma amostragem pequena afim de analisar se a 
mercadoria foi danificada durante o transporte e se não há nenhuma avaria dos produtos. 
 Após a mercadoria ser analisada, deve ser estocada conforme as orientações de 
armazenagem do fornecedor. Muitos dos produtos médicos exigem um controle rigoroso de 
estocagem, como por exemplo controle de temperatura.  
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Fonte: Autor (2017) 
 
Após a aplicação do FMEA, podemos analisar os gráficos abaixo: 
  
 
Gráfico 1 – Relação NPR X Processo 
 
Fonte: Elaborado pelo pesquisador (2017) 
 
O gráfico 1 representa o resultado da aplicação do FMEA, onde apresenta a relação do 
nível potencial de risco por processo, pôde-se realizar uma análise criteriosa das falhas 
potenciais detectadas no processo, e propor ações preventivas para minimizar as falhas no 
processo de importação. Analisando o gráfico percebe-se que as etapas do processo que 
possuem maior número de prioridade de risco são as certificações e registro dos produtos pelo 
Órgão Certificador de Produtos (OCP) e a ANVISA, e o Despacho Aduaneiro, alcançando 
53% do total das falhas encontradas no processo. Esse resultado representa que as etapas mais 
críticas e complexas do processo, que possuem alta burocracia e tempo, são as que 
apresentam maior índice de falhas. 
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Gráfico 2 – Nº riscos x etapas 
 
Fonte: Elaborado pelo pesquisador (2017) 
 
O gráfico 2 representa a aplicação do FMEA em relação ao risco associado por 
processo. Neste gráfico, a etapa de certificações e registro continua sendo a primeira com o 
maior risco. Porém é possível observar que a etapa de Despacho Aduaneiro, que no gráfico 
anterior era a segunda de maior risco, nesta situação ficou em 6º lugar. Esta análise mostra 
que o processo de despacho aduaneiro possui apenas dois riscos, porem com um alto nível 
potencial de risco nos processos, o que faz torna-lo o segundo maior no gráfico anterior. A 
etapa de Produção e Transporte, por sua vez possui 5 riscos associados, porém com um baixo 
nível potencial de risco, isso explica que no primeiro gráfico foi a 4ª etapa com maior índice 
de risco, e no segundo gráfico se tornou a 2º maior. 
Os objetivos principais deste trabalho eram: “Levantar e apresentar os potenciais 
efeitos dos modos de falha nos processos de importação de produtos médicos a fim de 
prevenir possíveis falhas nos processos que futuramente ocorram. ”. Após a identificação e 
integração dos pontos fortes das metodologias estudadas e descritas, pode-se afirmar que este 
objetivo foi alcançado.  
O Gerenciamento de riscos apesar de ser muitas vezes deixado de lado, demonstra ser 
tão importante para o sucesso de um projeto quanto as demais atividades do projeto. Ignorá-lo 
é tornar o projeto vulnerável quando um evento inesperado ocorre. Da mesma forma, com a 
não realização do gerenciamento de riscos pode-se ignorar problemas potenciais e perder a 
chance de corrigi-los e mantê-los sob controle. Essa é a melhor forma de mensurar e controlar 
as incertezas.  
A FMEA é um método sistemático para se evitar a ocorrência de falhas, que quando 
aplicado corretamente pode trazer diversos benefícios. Deve ser realizada durante o pré-
projeto e deve ser implementada durante todo o andamento do projeto, envolvendo todos os 
setores envolvidos, com o maior número de especialistas possíveis, pois, por sua relação 
probabilidade/impacto: Riscos identificados e prevenidos, transferidos ou mitigados no início 
do projeto tendem a ter um impacto pequeno no projeto 
Contudo, foi possível cumprir o que foi proposto inicialmente no objetivo deste 
trabalho e no desdobramento da metodologia. O resultado alcançado é a FMEA de prevenção 
do processo de importação de produtos médicos, que identificou vinte e uma (21) situações 
analisadas. A FMEA apresentou-se como uma maneira de avaliar e registrar os riscos 
associados neste processo, facilitando a gestão e o reconhecimento das fragilidades que geram 
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situação de risco. Entretanto de nada adianta identificar os riscos na fase inicial do projeto e 
não tomar as medidas necessárias para monitorar ou controlar sua ocorrência e impacto 
durante a execução do mesmo. 
 
3- CONSIDRAÇÕES FINAIS  
 
É recomendada a utilização desse trabalho para empresas que estejam interessadas em 
iniciar as negociações de produtos importados, tendo em vista que foi montado o processo de 
importação em modelo sistêmico e pode-se ser utilizado para qualquer empresa que deseja 
importar produtos médicos. Propõe-se a continuidade do trabalho de pesquisa, para o 
enriquecimento no levantamento de informações, como a estruturação de cada etapa do 
processo mapeado, uma a uma focada em estudos de caso direcionados a produtos médicos, 
afim de dar complementaridade ao trabalho e auxilio a empresas do setor comprovando que 
nenhum estudo termina por completo.  
Propõe-se para futuros trabalhos que seja elaborada uma análise mais aprofundada nos 
processos que foram apontados como os de maior risco afim de comprovar a sua 
complexibilidade e burocracia para então apresentar aos com os órgãos envolvidos os dados 
encontrados. Propondo então a revisão dos requisitos necessários para realizar uma 
importação.  
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